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Abstract (Basic): DD 273775 A 

Test papers for monitoring sterilisation by percarboxylic (esp. 
peracetic) acid vapour comprise filter paper that has been impregnated 
with a soln. of one or more oxidatively bleachable dyes and then dried. 

Pref. the dye soln. is an aq. soln. contg. 1% eosin B, 2% eosin G, 
0.02% methylene blue DAB7 or 0.01% methyle 
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(57) Sterilisationsindikator fur die Gassterilisation von Genenstanden und Instrumenten mit Perkarbonsauredampfen. 
vorzugsweise Peressigsauredampfen, in einer geschlossenen Kammer, bzw. in einem Autoklav. Die Anwendung 
erfolgt insbesondere in den Einrichtungen des Gesundheits-.vesens sowie in der pharmazeutischen Industrie. Der 
Sterilisationsindikator zur PrOfung der Sterilisation besteht z. B. aus eincm mit Eosin- oder Methylenblau- Losung 
angefarbten Filterpapierstreifen. der durch die Einwirkung der Perkarbonsauredampfe ailmahlich vollig entfarbt wird. 
Die Entfarbezeit wird durch die Wahl eines geeigneten Farbstoffes und einer passenden Farbstoffkonzentration mit 
der Sterilisationszeit in Qbereinstimmung gebracht. 
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Patentanspruche: 



1 . Sterilisationsindikator fur die Gassterilisation zurPrufung der Sterilisation mit 
Perkarbonsauredampfen, vorzugsweise Peressigsauredampfen, bestehend aus z.B. Fiiterpapier, 
welches mit bestimmtert Farbstofflosungen festgelegter Konzentration getrankt und anschlieBend 
getrocknet 1st, gekennzeichnet dadurch, daB die Farbstofflosungen einen od r mehrere oxydativ 
ausbleichbare Farbstoffe enthalten. 

2. Sterilisationsindikator nach Anspruch 1, gekennzeichnet dadurch, daB di oxydativ ausbleichbaren 
Farbstoffe vorzugsweise Eosin B.- Eosin G, Methylenblau DAB7 4 .rV!eihylex5bei! B extra, 
Methylengrun, Amidoschwarz 1"B odor RhojJamine sind. 

3. SteriRsationsindikator nach Anspruch 1 und 2, gekennzeichnet dadurch, daB die Farbstofflosungen 
vorteilhafterweise eine 1%ige L6su~s von Eosin B, oder eine 27oige Losung von Eosin G, oder ine 
0,02%ige Losung von Methylenblau DAB 7, oder eine 0,01 %ige Losung von Methylenblau B extra in 
Wassersind. 



AnwendungsQebiet der Erfindung 

Die Erflndung betrifft einen Sterilisationsindikator fur die Prufungder Gassterilisation von Gegenstanden, insbesondere von 

warmeempfindiichen instrumenten in einer geschlosser.en Kammer, vorzugsweise in einem Autoklav. 

Die Anwendung erfoJgt insbesondere in Einrfchtungen des Gesundheitswesens sowie in der pharmazeutischen Industrie. 

Charakt ©ristik das bekannten Standes der Technik 

Zu den bereits bekannten und lenge in Anwendung befindlichen Verfahren der Gassterilisation mit Ethylenoxid und 
Formaldehyd ist nun die Gassterilisation mit Perkarbonsauredampfen hinzugekommen. Bekannt »st die biologische Kontrolle 
der Cissterilisatcren .T>;t spezieH pr5&ar ; -r»»r» Svor~n**r?* vert Bacillus subtilis oder Bacillus Rtearothermophilus, die in 
festgelegten Zeitabstanden, z. B. halbjahrlich, durch Einlegen einer gro&arbn Aazahl cTcscr Str-ps an verschledehen Stellendes 
SterilUatorraumes durchgafuhrt wsrdcn mussen. Fur die tagliche Anwendung in der Krankenhauspraxis sind soicne 
Bioindikatoren unwirtschaftlich, da eine mehrta^rge Bebrutungszeit zur Beurteilung des anoestrebten Sterilisationserfolges 
erforderlich ist. Bicindikatoren sind nur begrenzt haltbcr und bei 2-8 °C aufzubewahren. 

Eine Aussage uber die Sterilitat von verpackten Gegenstanden bzw. Inslrumenten kann damit nicht getroffen werden. 
Sterilisaiionsindikatoren fur die Gassterlll^ticr. rr.it Perkarbonsauredampfen sind nicht bekannt, damit ist, besonders umer dem 
Gesichtspunkt einer zentralen Stenlgutversorgung, die Information des Arztes uber die erfolgte Sterilisation des Gutes mit 
groBtmoglicher Sicherheit und geringstmoglicben Aufwand nicht gewahrleistet. 

Zi^l dor Erflndung 

cs ist das Ziel der Erfindung, fur die tagliche Sterilisation mit Peressigsauredampfen in einer Kammer bzw. in einem Autoklav 
einen In^kator zur Verfugung zu stellen, der die stattgefundene Sterilisation wirtschaftlich optimal anzeigt bzw. den 
$terilisations»?"*»»j *^fnr* r.» r b Her S:erili«i*»»r*n b^ur^ilen lafit. urn diese Information dem Arzt rr ; t groBtmoglicher SicherhAit 
bei minimaiem Aufwand 7»» vermirteln. 

Darlegung des Wesens der Erfindung 

Aufgabe der Erfindung ist es, zur Prufungder Sterilisation des sterilverpackten Sterilgutes, z.B. mit Peressigsauredampfen, 
einen Indlkator bereitzustelSen, der durch optisch leicht erkennbare Veranderunqen eine schnelle Sterilisationskontrolle 
gewahrleistet. Da die Gescbwindigkeit desEntfarbevorgangs je nach der Oxydationsbestandigkeit des jeweiligen Fabstoffes 
verschieden ist, gait es einen Farbstoff zu finden, der for einen hochwertigen Sterilisationsindikator neei^net ist. 
ErfindungsgemaB wird die Aufgabe dadurch gelost, dati die starke oxyd'.erende und ausbletchende Wirkung der 
Peressigsauredampfe auf bestia.rQ*e, dafur geeignete Farbstoffe genutzt wird. 

Die Sterilisation erfolgt vortennaitu <*eise bei einem Anfangsvakuum von 2.66KPa(= 20mm Hg> und der bevorzugten 
Sterilisationstemperatur \*un 45°^ in ..Jner Stunde. Es werden Farbstoffe angewcr.det, die unter dieson Bedingungen erst in einer 
Sturde vollig entfarbt sina Erfinduplysgeniio werden 1 % Eosin B (2,7-D : aitro 4.5-dibromfluoroscin-Natrium), oder 2% Eor.in i G 
(2.4.5.7-Tetrabromfluoresceio Nbinum\ prter 0, 02 % Mfeitiyfenblai « PA57, oder 0.0i_% Metnvienotau b extra in Wasser geiosu 
Weiterhin koni.«f» rarbstoftiosunoeii at»a fWotitytei^ui*, A*n!uo*cnwo»i >i*u wucr Khodaminen zl,^ Anwendung aelangdn. Die 
Indikatoren werden auf der sterilhahenden Verpackung befestigt und/oder in die Verpackung eingeieyi. 

Ausfuhrungsbeisptele 

Das zur Herstellung des Indikators anzufcrbende Fiiterpapier wird fur etwa 5min in die ?r:!?pre*:hende Farblosung eingetaucht 
und anschlieBend nach kurzem Abtropfen.z.B. durch Aufhangen 3n der Luft getrocknet. Nach P.G.Simon, Hygiene + Medizin 12 
(1987) 416 sollen Chemoindikatoren eine Mindestflache von 1 cm 2 , hdchstens jedoch 3,5cm 7 haben. Sie werden auf der 
sterilhaltenden Verpackung befestigt und/oder in die Verpackung hineingelegt. 
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eine starkere AnfSrbung durch eine hdhere Farbstoffkonzentration langere Entfarbungszoiten erfordert und umgekehrt 
schwachere Farblosungen zu kurzeren Entfarbungszeiten f Ghren. Dcr KoiuentrationseinnuB ist aber bei den beiden angefuhrten 
: . Eosin-Typen relativ klein. sehr grofc hingegen bei Methytenblau. ^ ^ : • ^ v'"-: : i-F 
Am gGnstigsten sind folgende Farbkonzentrationen zu verwenden: . a 

Beim Eosin B (Eosinscharlash) 1%ig, beim Eosin G 2%ig,beim Methylblau DA3 7 binaegen nur 0 92%»g, beim MetnylenbJau B 

extra sogarnur 0,01 %ig. ■ "■■ 

Die fortschreitende Entfarbung der roten Eosin-Sterilisationsindikatoren bzw. der mit Methylenblau blau angefarbten 
Sterilisationsindikatoren sowie anderer Chemoindikatoren konnte in einem mit Peressigsauredampfen gesattiglen glasernen 
Exsikkator laufend beobachte* warden. Die angefarbten Filterpapiere lagen auf der rf jrchlochten Pr^ellanplatte und wurde bei 
45°Cim Vakuumuntersuchi. : .■-J.' 1 .".':* • . o ru 

Die hergestellten farbigen Chemoindikatoren sind sehr gut lagerbestandig, wenn sie nicht langzeitig dem direkten Sonnenhcto 

ausgesetzt werden. : . . . , „ 

. Einige weiter* relativ gut oxydationsbestandige Farbstoffe sind fur die Anfertigung von Sterilisationsindikatoren ebenfalls 

geeignet, soz.B. MethylengrCn, Amidoschwai? 103 oder Rhodamine. " 

Ergebnistabelle uber die Entfarbung mit Peressigsauredampfen bei 45°C und einem Anfangsvakuum von 2,66 KPa (=* 20mm Hg) 
. in einem glasernen Exsikkator. 





Firterpapr-r, getranktmit . 


-. , Far be ^^^^^ 


:>".■:. >; Entfarbuno nach^ftj^ 








1 % Eosin B 
2% Eosin G 

0,01 % Mothylcnblau B extra 
0,02 % Methylenblau DAB 7 


scharlachrot - 

rot :\V 

blau 

blau 


etwalStunde 
etwalStunde 
etwa 1 Stunde 
etwa 1 Stunde 







